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Povzetek 
V delu so predstavljeni postopki pridobitve oznake CE na merilnih instrumentih na primeru 
električnih števcev. Za samo pridobitev potrdila o skladnosti je potrebno poznavanje direktiv 
države, v kateri se merilni instrument pojavlja na trgu, ter same standarde. Članice EU imajo 
to prednost, da so v njih poenoteni predpisi, tako da za trg v EU ni treba opravljati dodatnih 
preskusov. Za postopek ugotavljanja skladnosti se proizvajalec sam odloči, po kakšnem 
postopku bo to opravil. Za električni števec je določeno, da se proizvajalec ravna po modulih 
B + F ali B + D ali H1. V večini primerov se odločijo za B+D, zato je predstavljen v tej 
diplomski nalogi. Standardi za preskušanje električnih števcev so EN 50470-1: 2005, EN 
50470-2: 2005, EN 50470-3: 2005. Standard EN 50470-1: 2005 se nanaša na električno 
merilno opremo, splošne zahteve, preskuse in preskusne pogoje za razrede A, B, C. Standard 
EN 50470-2: 2005 se nanaša na posebne zahteve za elektromehanske števce za merjenje 
delovne energije. Standard EN 50470-3: 2005 pa se nanaša na posebne zahteve statičnih 
števcev za merjenje aktivne energije. Ob koncu je predstavljenih tudi nekaj preskusov, s 
katerimi smo preverili skladnost števca s standardi. 
 
Ključne besede: oznaka CE, moduli, EN 50470-1: 2005, EN 50470-3: 2005, električni števec. 
 
 
 
 
 
 
 
Abstract 
The thesis presents the procedures for obtaining the CE mark for measuring instruments at the 
example of an electric meter. For obtaining the certificate of conformity, the knowledge of the 
directive for each country, where the measuring instrument is on the market, is necessary. EU 
members have the advantage that they contain standardized regulations for the EU market, so 
it is not necessary to perform any additional tests. For the procedure of conformity 
assessment, the manufacturers are free to decide which procedure they will carry out. For the 
electric meter it is determined that the manufacturers should follow the modules B+D or B+F 
or H1. In most cases manufacturers choose B+D and this is the module presented in this 
thesis. The standards observed by the notified body for testing electric meters are EN 50470-
1: 2005, EN 50470-2: 2005, EN 50470-3: 2005. The standard EN 50470-1: 2005 relates to the 
electric measuring equipment, general requirements, the test and test conditions for classes A, 
B, C. The standard EN 50470-2: 2005 relates to particular requirements for electromechanical 
meters for active energy. The standard EN 50470-3: 2005 relates to particular requirements 
for static meters for active energy. At the end the thesis also presents a few tests, which we 
have checked to determine whether the product is in compliance with the required standards. 
 
Keywords: CE mark, modules, EN 50470-1: 2005, EN 50470-3: 2005, electric meter 
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Seznam simbolov spremenljivk  
 
Tabela 1: Veličine in simboli 
Veličina/oznaka Enota 
Ime Simbol Ime Simbol 
Referenčna napetost Un volt V 
Referenčna napetost Uref volt V 
Maksimalni tok Imax amper A 
Minimalni tok Imin amper A 
Vmesni tok Itr amper A 
Induktivnost Ind - - 
Konduktivnost con - - 
Preskusna napetost Utest volt V 
Začetni tok Ist amper A 
Sprememba časa ∆t sekunda s 
Temperatura T kelvin K 
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1 Uvod 
Merjenje je imelo z razvojem človeka pomembno vlogo. Že v prazgodovini so uporabljali 
merjenje pri različnih opravilih: gradnji bivališč, oblikovanju oblačil in menjalnem trgovanju 
s hrano in naravnimi materiali. Prvi zapisi segajo v Stari Egipt, kjer je egipčanski kraljevi 
kubit predstavljal uradni etalon dolžine. V zgodovini so imeli trgovci, ki so potovali po 
Evropi, veliko težav s trgovanjem, saj je imela vsaka pokrajina svoje velikosti meril, ki se 
med sabo niso ujemala. Zato je francoska akademija znanosti leta 1791 standardizirala 
dolžinsko enoto meter. Pozneje so standardizirali še ostale veličine za maso, čas, električni 
tok, termodinamično temperaturo, množino snovi ter svetilnost. Za meritev potrebujemo 
merilne priprave, kot so tehtnica, meter, termometer idr. [1] 
Če želimo proizvod prodajati na trgu, moramo za evropsko tržišče namestiti oznako CE. 
Kratica pomeni ″Conformitѐ Europѐne″ = evropska skladnost. Pogoj za namestitev te oznake 
je, da proizvajalec zagotavlja izjavo o skladnosti. To pomeni, da proizvod izpolnjuje bistvene 
zahteve za varnost, zdravje in varovanje okolja. Zahteve so opisane v standardih in direktivah, 
ki jih predpisuje EU, s tem da lahko članica za svoje območje priredi direktivo in s tem 
spremeni zahtevnost preskušanja.  
V vsakdanjem življenju se srečujemo z merjenjem; želimo izmeriti dolžino mize, količino 
iztočenega goriva na črpalki, temperaturo zraka … Da bi bil kupec varen pred proizvajalci, ki 
jih zavajajo z netočnimi merilniki in nevarnimi proizvodi, in navsezadnje tudi proizvajalci, se 
mora zaščititi pred uporabniki merilnika, ki skušajo spremeniti rezultate meritev v lastno 
korist, zato je Evropski parlament sprejel direktivo za merilne instrumente. Za podprtje 
bistvenih zahtev direktiv je bil po naročilu Evropske komisije in Sekretariata EFTA 
pripravljen evropski standard EN oz. harmonizirani standard. Evropski odbor za 
standardizacijo (CEN), Evropski odbor za standardizacijo v elektrotehniki (CENELEC) in 
Evropski institut za telekomunikacijske standarde (ETSI) so bili priznani kot pristojni organi 
za sprejetje harmoniziranih standardov. Seznami harmoniziranih standardov se objavljajo v 
Uradnem listu Evropske skupnosti z navedbo direktive, v podporo katere so bili pripravljeni. 
  
 
Med direktive spada tudi direktiva o merilnih instrumentih, v njej pa so opisane zahteve za: 
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 vodomere; 
 plinomere in korektorje; 
 števce delovne električne energije; 
 merilnike toplotne energije; 
 merilne sisteme za zvezno in dinamično merjenje tekočin, razen vode; 
 avtomatske tehtnice; 
 taksimetre; 
 opredmetene mere; 
 dimenzionalne merilne instrumente; 
 analizatorje izpušnih plinov. 
Zahteve, ki so opisane v tej direktivi, mora merilni instrument v popolnosti izpolnjevati, sicer 
se ne sme prodajati na tržišču. [2], [3] 
Da proizvajalec namesti oznako CE, ga loči nekaj korakov:  
 
1. Primerne direktive in standardi, ki veljajo za proizvod 
Obstaja več kot 20 direktiv, ko določajo proizvode, za katere je obvezna oznaka CE. 
Izvzeti so vojaški proizvodi. Bistvene zahteve, ki jih morajo proizvodi izpolnjevati, so 
usklajene na ravni EU in so določene v splošnih pogojih teh direktiv. Harmonizirani 
evropski standardi so izdani v povezavi z veljavnimi direktivami in s podrobnimi 
tehničnimi izrazi opisujejo bistvene zahteve.  
 
2. Preveritev posebnih zahtev za proizvod  
Zagotoviti je treba, da je proizvod skladen z bistvenimi zahtevami ustrezne 
zakonodaje EU. Uporaba harmoniziranih standardov ostaja prostovoljna, saj lahko 
izberete tudi druge načine za izpolnitev teh bistvenih zahtev.  
 
3. Priglašeni organ  
Vsaka direktiva, ki se nanaša na proizvod, navaja, ali mora biti v postopek 
ugotavljanja skladnosti za pridobitev pravice za označevanje z oznako CE vključena 
določena tretja stran (priglašeni organ). To ni obvezno za vse proizvode, zato moramo 
preveriti, ali je vključitev priglašenega organa zares potrebna. Te organe določijo 
nacionalni organi in so uradno priglašeni.  
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4. Ugotavljanje skladnosti  
Na splošno velja zmotno prepričanje, da je proizvod z oznako CE pregledal in odobril 
eden od državnih organov. Dejansko lahko proizvajalec sam oceni številne proizvode. 
Možnost izvedbe tega postopka je koristna predvsem za mala in srednje velika 
podjetja, ki nimajo sredstev, da bi naročila preverjanje proizvodov pri zunanjih 
izvajalcih. Torej je preskušanje proizvoda in preverjanje njegove skladnosti z 
zakonodajo EU (postopek za ugotavljanje skladnosti) odgovornost proizvajalca oz. 
priglašenega organa. Praviloma je del postopka tudi ocena tveganja. Z uporabo 
veljavnih harmoniziranih evropskih standardov se lahko izpolnijo bistvene predpisane 
zahteve iz direktiv. 
 
5. Tehnična dokumentacija 
Proizvajalec mora izdelati tehnično dokumentacijo, ki jo zahteva direktiva ali več 
direktiv za ugotavljanje skladnosti izdelka z veljavnimi zahtevami in za oceno 
tveganja. Skupaj z izjavo ES o skladnosti mora biti tehnična dokumentacija na zahtevo 
predložena ustreznim nacionalnim organom. 
 
6. Oznaka CE 
Oznako CE mora pritrditi proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik znotraj EU. 
Pritrditi jo je treba na proizvod ali tablico s podatki v skladu z zakonsko predpisano 
obliko, vidno, čitljivo in neizbrisljivo. Če je bil v kontrolo proizvodnje vključen 
priglašeni organ, mora biti vidna tudi njegova identifikacijska številka. Proizvajalec je 
tisti, ki je odgovoren za pripravo in podpis ES izjave o skladnosti, ki dokazuje, da 
proizvod ustreza zahtevam. [4], [5] 
 
 
1.1 Moduli 
Ugotavljanje skladnosti merilnega instrumenta z bistvenimi zahtevami je treba izvesti z 
uporabo enega izmed postopkov za ugotavljanje skladnosti s seznama v prilogi o modulih za 
posamezni instrument, ki ga izbere proizvajalec. Proizvajalec, če je to primerno, zagotovi 
tehnično dokumentacijo za posebne instrumente ali skupine instrumentov. 
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Postopki za ugotavljanje skladnosti so predstavljeni kot moduli: 
 A 
 A1 
 B 
 C 
 C1 
 D 
 D1 
 E 
 E1 
 F 
 F1 
 G 
 H 
 H1 
Vsak modul se lahko uporabi tudi v kombinaciji z drugimi, npr. B+F. 
 
Moduli: 
 modul A − Izjava o skladnosti na podlagi notranjega nadzora proizvodnje − 
proizvajalec izvaja notranji nadzor razvoja in proizvodnje izdelka; 
 modul A1 − Izjava o skladnosti na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in 
preskušanja proizvodov s strani priglašenega organa; 
 modul B − Pregled tipa − priglašeni organ pregleda prvi vzorec(ne zajema pregleda 
proizvodnje, zato se kombinira z ostalimi); 
 modul C − Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje − 
proizvajalec izvaja notranji nadzor proizvodnje; 
 modul C1 − Izjava o skladnosti s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in 
preskušanja proizvodov s strani priglašenega organa; 
 modul D − Izjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti 
proizvodnega postopka − priglašeni organ presoja sisteme zagotavljanja kakovosti 
proizvodnje; 
 modul D1 − Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega 
postopka;
 modul E − Izjava o skladnosti s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in 
preskušanja končnega izdelka − priglašeni organ presoja sisteme zagotavljanja 
kakovosti za končni pregled in preskušanje; 
 modul E1 − Izjava o skladnosti na podlagi zagotavljanja kakovosti pregleda in 
preskušanja končnega izdelka; 
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 modul F − Izjava o skladnosti s tipom na podlagi overjanja proizvodov − priglašeni 
organ pregleda vsak posamezen proizvod; 
 modul F1 − Izjava o skladnosti na podlagi overjanja proizvodov; 
 modul G − Izjava o skladnosti na podlagi neposredne overitve posamičnega merila − 
priglašeni organ presoja razvoj in proizvodnjo vsakega posameznega izdelka; 
 modul H - Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti − 
priglašeni organ presoja sisteme zagotavljanja kakovosti ter izvaja periodične kontrole 
sistemov; 
 modul H1 − Izjava o skladnosti na podlagi celovitega zagotavljanja kakovosti in 
pregleda zasnove. 
 
 
 
Slika 1: Grafična ponazoritev modulov 
 
Moduli D, E in H predvidevajo, da mora proizvajalec imeti odobren sistem vodenja kakovosti 
za: 
 končno kontrolo in preskušanje za modul E, 
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 proizvodnjo, vgradnjo in servisiranje za modul D, 
 razvoj, proizvodnjo, vgradnjo in servisiranje za modul H. 
Tak sistem vodenja kakovosti mora odobriti priglašeni organ. Ko želi proizvajalec z uporabo 
standarda EN ISO 9001:2000 vzpostaviti sistem vodenja kakovosti v skladu z moduli D, E in 
H, lahko izključi določene zahteve iz tega standarda. Za modul E izključi točke  
infrastruktura, delovni pogoji, načrtovanje in razvoj, nabava, obvladovanje proizvodnje in 
izvedba storitev in validacija procesov za proizvodnjo in izvedbo storitev. Pri modulu D se 
izključita samo načrtovanje in razvoj. Modul H pa mora vsebovati celoten standard EN ISO 
9001:2000. Pri vseh teh treh modulih mora sodelovati priglašeni organ. Ta mora z ustreznim 
nadzorom zagotoviti, da ima proizvajalec vzpostavljen in delujoč sistem vodenja kakovosti. 
[6] 
 
1.2 Harmonizirani standardi 
Standardizacija je dejavnost vzpostavljanja usklajenih pravil in določil za ponavljajočo se 
uporabo, da se doseže optimalna stopnja urejenosti na danem področju. Dejavnost obsega 
predvsem procese priprave, izdajanja in uporabe standardov. Pomembne koristi 
standardizacije so izboljševanje primernosti proizvodov, procesov in storitev za njihove 
predvidene namene, preprečevanje ovir v trgovanju in podpora tehničnemu sodelovanju. V 
procesu standardizacije lahko sodelujejo vsi zainteresirani v okviru nacionalne organizacije za 
standardizacijo preko ustreznih tehničnih delovnih teles, ki so sestavljena uravnoteženo iz 
predstavnikov proizvajalcev, zakonodajalcev, laboratorijev, znanosti, izobraževanja in 
potrošnikov. Sodelovanje vseh zainteresiranih v procesu priprave standardov zvišuje zaupanje 
v ustreznost izdelkov, ki so narejeni skladno z njimi. 
 
1.3 Tehnična dokumentacija 
Preden sme proizvajalec opremiti svoj izdelek z oznako CE, predpisi od njega zahtevajo, da 
izdela tehnično dokumentacijo. Z njo priskrbi in zagotovi informacije o razvoju, proizvodnji 
in uporabi (delovanju) proizvoda. S tehnično mapo dokazuje skladnost svojega izdelka z 
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vsemi predpisi, ki se na ta izdelek nanašajo. Ta obveza nastopi v primeru, da je proizvod 
namenjen trgu EU, kjer je oznaka CE obvezna, in to ne glede na geografski položaj (državo) 
proizvajalca. To pomeni, da morajo to zahtevo izpolnjevati tudi vsi proizvajalci iz t. i. "tretjih 
držav", ki izvažajo na trg EU. 
Tehnična dokumentacija mora biti dovolj podrobna za zagotovitev: 
 opredelitve meroslovnih lastnosti; 
 obnovljivosti meroslovnih rezultatov proizvedenih instrumentov, kadar se primerno 
naravnajo ob uporabi predvidenih sredstev; 
 neoporečnosti instrumenta. 
Če je to povezano z ugotavljanjem skladnosti in prepoznavanjem tipa in instrumenta, tehnična 
dokumentacija vsebuje: 
 splošni opis instrumenta; 
 zasnovo konstrukcije ter proizvodne skice in načrte sestavnih delov; 
 proizvodne postopke, ki naj zagotovijo skladno proizvodnjo; 
 opis elektronskih naprav z risbami, diagrami, diagrami poteka logičnih podatkov in 
informacijami o programski opremi, ki pojasnjujejo njihove lastnosti in delovanje; 
 opise in pojasnila iz zgoraj naštete vsebine, vključno z delovanjem instrumenta; 
 seznam standardov in normativnih dokumentov; 
 opise rešitev za izpolnitev bistvenih zahtev, kadar standardi in normativni dokumenti 
niso bili uporabljeni; 
 rezultate projektnih izračunov, pregledov itd.; 
o ustrezna poročila o preskusih, če je to potrebno, ki naj prikažejo, da so tip in 
instrumenti v skladu z zahtevami iz te direktive v okviru navedenih naznačenih 
pogojev delovanja in navedenih motenj iz okolja; 
 
 certifikati Evropske skupnosti o pregledu tipa ali certifikati Evropske skupnosti o 
pregledu zasnove za instrumente, ki vsebujejo dele, identične tistim v načrtu. 
Proizvajalec mora navesti, kje so nameščeni žigi in oznake, ter pogoje za skladnost z 
vmesniki in podsestavi, kadar je to ustrezno. 
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1.4 Priglasitev 
Države članice pri imenovanju organov v njihovi pristojnosti, ki so jih imenovale za 
opravljanje nalog, povezanih z moduli ugotavljanja skladnosti, uporabijo določena merila. Za 
organe, ki izpolnjujejo merila, določena v nacionalnih standardih, ki prevzemajo ustrezne 
usklajene standarde, so objavljeni v Uradnem listu Evropskih skupnosti. Vsak organ ima 
omejitve nalog, ki jih lahko opravlja v vrsti ali vrstah merilnih instrumentov, za katere je 
posamezni organ imenovan, in razen tega, kadar je to ustrezno, o razredih točnosti 
instrumentov, merilnem območju, tehniki merjenja ter o vseh lastnostih instrumentov, ki 
omejujejo obseg priglasitve. 
Organ, njegov direktor in osebje, ki sodelujejo pri ugotavljanju skladnosti, ne smejo:  
 biti načrtovalec, proizvajalec, dobavitelj, monter ali uporabnik merilnih instrumentov, 
ki jih pregledujejo, niti pooblaščeni zastopnik katerega koli izmed njih; 
 neposredno sodelovati pri načrtovanju, proizvodnji, trženju ali vzdrževanju 
instrumentov niti zastopati strank, ki so udeležene v teh dejavnostih. Vendar to merilo 
nikakor ne preprečuje možnosti za izmenjavo tehničnih podatkov med proizvajalcem 
in zadevnim organom zaradi ugotavljanja skladnosti; 
 biti podvrženi pritiskom in spodbudam, zlasti finančnim, ki bi lahko vplivale na 
njihovo razsodbo ali na rezultate ugotavljanja skladnosti, zlasti s strani oseb ali skupin 
oseb, ki imajo interes pri rezultatih ocenjevanja. 
 Ugotavljanje skladnosti se opravi s kar največjo profesionalno integriteto in potrebnim 
strokovnim znanjem na področju meroslovja. Če organ za posebne naloge sklene pogodbo s 
podizvajalcem, najprej zagotovi, da podizvajalec izpolnjuje zahteve iz te direktive. Organ 
mora biti usposobljen za izvajanje vseh nalog v zvezi z ugotavljanjem skladnosti, za katere je 
imenovan, ne glede na to, ali te naloge izvaja organ sam ali se izvajajo v njegovem imenu in v 
okviru njegove odgovornosti.  
Osebje organa mora: 
 biti temeljito tehnično in poklicno usposobljeno, da lahko opravlja vse naloge v zvezi 
z ugotavljanjem skladnosti; 
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 zadovoljivo poznati pravila v zvezi z nalogami, ki jih opravlja, in imeti ustrezne 
izkušnje, povezane s temi nalogami; 
 biti ustrezno usposobljeno za sestavo certifikatov, zapisov in poročil, ki potrjujejo, da 
so potrebne naloge opravljene. 
Nepristranskost organa, njegovega direktorja in osebja mora biti zajamčena. Prejemki organa 
ne smejo biti odvisni od rezultatov nalog, ki jih opravlja. Organ mora zavarovati svojo civilno 
odgovornost, razen če je po nacionalni zakonodaji ne pokriva določena država članica. 
Direktor in osebje organa morajo biti zavezani k poklicni molčečnosti v zvezi z vsemi 
podatki, ki jih pridobijo med izvajanjem svojih nalog v skladu s to direktivo, razen do oblasti 
države članice, ki je ta organ imenovala. 
 
1.5 Merilni instrument 
Merilni instrument mora zagotavljati visoko raven meroslovne zaščite, da bi lahko vsakdo, ki 
ga merjenje zanima, zaupal rezultatom meritev, ter biti zasnovan in proizveden na visoki 
kakovostni ravni merilne tehnologije in varovanja merilnih podatkov. Merila morajo 
izpolnjevati zahteve direktiv in tudi posebne zahteve za števce delovne električne energije, ki 
opredeljujejo podrobnosti v zvezi z nekaterimi vidiki splošnih zahtev. 
V okviru naznačenih obratovalnih pogojev in v odsotnosti motenj merilni pogrešek ne sme 
presegati vrednosti največjega dopustnega pogreška (NDP), kakor je določen v ustreznih 
posebnih zahtevah za posamezni instrument. Če ni drugače določeno v posebnih prilogah 
števcev delovne električne energije, se NDP izrazi kot dvostranska vrednost odmika od prave 
vrednosti meritve. 
Proizvajalec mora določiti klimatska, mehanska in elektromagnetna okolja, v katerih naj bi se 
instrument uporabljal, oskrbo z električno energijo in druge vplivne veličine, ki lahko vplivajo 
na njegovo točnost.  
NDP pri rednih in izrednih overitvah števcev so enaki NDP pri postopkih ugotavljanja  
skladnosti. Razširjena merilna negotovost preskusnega sistema ne sme preseči 1/3 NDP. Rok 
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za redno overitev števcev razredov A in B je 12 let in se lahko podaljša za 4 leta, torej na 16 
let. Rok za redno overitev števcev razreda C je 6 let. [2] 
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2 Glavni del 
Skladnost merilnega instrumenta se pokaže s CE znakom in dodatno meroslovno oznako. 
Oznako pritrdi proizvajalec sam ali kdo drug, ki ga za ta pooblasti. Znak je sestavljen iz 
simbola CE in mora meriti v višino vsaj 5 mm. 
 
 
 
Slika 2: Oznaka CE 
 
Dodatno meroslovno oznako sestavljajo velika črka M in zadnji dve številki leta, ko je bila 
nameščena in obdana s pravokotnikom. Višina pravokotnika je enaka višini znaka CE. Da 
proizvajalec lahko namesti oznako CE, mora sam zagotavljati, da izdelek ustreza zahtevam, 
ali pa preko priglašenega organa, ki izdelek pregleda.  
 
 
 
Slika 3: Oznaka CE z meroslovno oznako 
 
 
Proizvajalec se resda odloči, po kakšnem modulu se izdelek pregleda, vendar so priglašeni 
organi priglašeni glede na to, kakšno metodo pridobivanja skladnosti lahko nudijo. V 
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Sloveniji imamo samo dva priglašena organa, ki sta certificirana za merilne instrumente − 
aktivne števce električne energije: 
 Slovenski institut za kakovost in metrologijo – SIQ; 
 Urad Republike Slovenije za meroslovje − MIRS. 
SIQ je priglašeni organ za modul H1, MIRS pa za module B, D in F. [7] 
 
2.1 Kombinacija modulov 
Postopki ugotavljanja skladnosti, med katerimi lahko proizvajalec izbira, so B + F, B + D in 
H1.  
Pri kombinaciji modula B in F v začetku načrtovanja priglašeni organ pregleda tehnično 
zasnovo proizvoda ter preveri in potrdi, ali tehnična zasnova izpolnjuje zahteve. Ko se sklop 
načrtovanja zaključi in ugotovi, da proizvod ustreza zahtevam, sledi del proizvodnje, v kateri 
priglašeni organ izvede ustrezne preglede in preskuse, da preveri skladnost izdelkov. Vsi 
izdelki se posamično pregledajo in opravijo ustrezni preskusi, določeni v harmoniziranih 
standardih ali tehnični specifikaciji, ali enakovrednimi preskusi, da se preveri skladnost z 
odobrenim tipom in ustreznimi zahtevami. 
Če se proizvajalec odloči za modul H1, priglašeni organ presodi sistem kakovosti ter izvaja 
periodične kontrole sistema. Proizvajalec samostojno pregleduje zasnovo izdelka pod 
nadzorom priglašenega organa. S tem proizvajalec sam zagotovi, da izdelek izpolnjuje 
zahteve. Priglašeni organ samo oceni sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve. 
Organ izvaja redne preglede, da se prepriča, ali proizvajalec vzdržuje in uporablja sistem 
kakovosti. Poleg tega lahko organ nenapovedano obišče proizvajalca in opravi celoten 
pregled. 
Pregled tipa je del postopka ugotavljanja skladnosti, s katerim priglašeni organ pregleda 
tehnično zasnovo merilnega instrumenta ter zagotovi in izjavi, da tehnična zasnova izpolnjuje 
ustrezne zahteve iz direktive. Vlogo za pregled tipa in oceno kakovosti predloži proizvajalec 
priglašenemu organu, ki ga sam izbere. Pregled tipa se lahko izvede po katerem koli izmed 
spodaj navedenih načinov. Priglašeni organ odloči o primernem načinu in zahtevanih vzorcih: 
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 pregled vzorca celotnega merilnega instrumenta, ki predstavlja predvideno 
proizvodnjo; 
 pregled vzorcev enega ali več kritičnih delov merilnega instrumenta, ki predstavlja 
predvideno proizvodnjo, ter ocena ustreznosti tehnične zasnove za druge dele 
merilnega instrumenta ob pregledu tehnične dokumentacije in dokazil; 
 ocena ustreznosti tehnične zasnove za merilni instrument z oceno ustreznosti tehnične 
dokumentacije in dokazil brez pregleda vzorca. 
Po pregledu tipa se pregleda zagotavljanje kakovosti proizvodnega postopka in s tem 
ugotavljanja skladnosti, s katerim proizvajalec izpolni svoje obveznosti ter zagotovi in izjavi, 
da so zadevni merilni instrumenti v skladu s tipom, ki je opisan v certifikatu evropske 
skupnosti o pregledu tipa, in da izpolnjujejo ustrezne zahteve iz te direktive. Proizvajalec 
mora voditi odobren sistem kakovosti za proizvodnjo, izvajati končni pregled merilnega 
instrumenta in določene preskuse, in je pod nadzorom.  
Vloga za oceno kakovosti vključuje: 
 vse pomembne informacije v zvezi s predvideno kategorijo instrumenta; 
 dokumentacijo v zvezi s sistemom kakovosti; 
 tehnično dokumentacijo odobrenega tipa in kopijo certifikata Evropske skupnosti o 
pregledu tipa. 
Organ izvaja redne preglede, da se prepriča, ali proizvajalec vzdržuje in uporablja sistem 
kakovosti. Poleg tega lahko organ nenapovedano obišče proizvajalca in opravi celoten 
pregled.  
Torej ko proizvajalec pridobi odobren pregled tipa, sam izvaja preskušanje. Na sliki 4 je 
prikazana kalibracija večjega števila števcev v Iskrinem laboratoriju. 
 
Slika 4: Kalibriranje števcev v Iskri 
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2.2 Napisi in oznake  
Na merilnem instrumentu morajo biti naslednji napisi: 
 oznaka ali ime proizvajalca; 
 informacije glede njegove natančnosti. 
Če je primerno, pa še: 
 informacije v zvezi s pogoji uporabe; 
 merilna zmogljivost; 
 merilno območje; 
 identifikacijska oznaka; 
 številke certifikata evropske skupnosti o pregledu tipa ali certifikata evropske 
skupnosti o pregledu načrtov; 
 informacije, ali so dodatne naprave, ki zagotavljajo meroslovne rezultate, skladne z 
določbami iz te direktive.  
 
Slika 5: Primer napisa in oznak na števcu 
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Instrumentu morajo biti priložene informacije o njegovem delovanju, razen če je to 
nepotrebno zaradi enostavnosti merilnega instrumenta. Informacije morajo biti zlahka 
razumljive in − kjer je to ustrezno − morajo vključevati: 
 naznačene pogoje delovanja; 
 mehanske in elektromagnetne okoljske razrede; 
 zgornje in spodnje temperaturne meje, če je kondenzacija mogoča ali ne, če gre za 
odprto ali zaprto lokacijo; 
 navodila za vgradnjo, vzdrževanje, popravila, dopustna naravnavanja; 
 navodila za pravilno delovanje in vse posebne pogoje uporabe. [2] 
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3 Standardi 
V standardih so obravnavane bistvene zahteve, ki definirajo rezultate, ki jih je treba doseči, ali 
tveganja, ki jih je treba obravnavati. Zaradi tega se lahko proizvajalci sami odločijo, kako 
bodo izpolnjevali bistvene zahteve. Ena izmed teh poti so standardi, katerih uporaba ni 
obvezna, ampak prostovoljna, vendar priporočljiva. 
Osnovni standard EN 50470-1: 2005 predpisuje splošne zahteve, preskuse in preskusne 
pogoje za električne števce. Namenjen je samo za merilnike v bivalni, komercialni in lahki 
industriji. Uporablja se za elektromehanske ali statične števce za notranjo in zunanjo uporabo. 
Ta standard loči: 
 elektromehanične in statične števce; 
 števce razreda A, B in C; 
 direktno priključene in transformatorsko obratovalne števce; 
 zaščitnega razreda I ter II; 
 metre, namenjene za notranjo in zunanjo uporabo. 
Ne uporablja se za: 
 vat-urne števce, katerih napetost preseže 600 V na priključnih sponkah (na večfaznih 
sistemih); 
 prenosne števce; 
 referenčne števce. 
 
Dodatek standardu EN 50470-1: 2005 sta standarda EN 50470-2: 2005 in EN 50470-3: 2005. 
V standardu EN 50470-2: 2005 so opisane posebne zahteve za elektromehanične števce za 
aktivno energijo. V EN 50470-3: 2005 so opisane posebne zahteve za statične števce za 
aktivno energijo. Ker so v nadaljevanju opisani električni števec Iskra ME172 in izvedeni 
preskusi, bom dodatno opisal standarda EN 50470-1: 2005 in EN 50470-3: 2005. 
 
V standardu EN 50470-1: 2005 se preskusi delijo glede na vrsto preskušanja:  
 preskušanje električnih zahtev: 
o gretje; 
 
17 
 
 preskušanje elektromagnetne združljivosti: 
o odpornost proti napetostnim padcem in kratkim prekinitvam; 
o oddajanje radijskih motenj; 
o odpornost na hitre prehode; 
o odpornost na oscilirane valove; 
o odpornost na sevalno radijsko frekvenčno elektromagnetno polje; 
o odpornost na prevodne motnje, inducirane z radijsko frekvenčnim poljem; 
o odpornost na električne razelektritve; 
o odpornost proti udarom; 
o odpornost proti močnostnim frekvenčnim magnetnim poljem zunanjega izvora; 
o odpornost proti neprekinjeni magnetni indukciji zunanjega izvora; 
 preskušanje učinka klimatskih okolij: 
o preskus vročega suhega okolja; 
o preskus mrzlega okolja; 
o ciklični preskus vročega vlažnega okolja; 
o preskus sončnega sevanja; 
 mehanično preskušanje: 
o vibracijski preskus; 
o šok preskus; 
o preskus vzmetnega kladiva; 
o zaščita proti vdoru prahu in vode; 
o odpornost proti vročini in ognju. [5] 
Dodatni preskusi v standardu EN 50470-3: 2005 se navezujejo na statične metre, 
transformatorsko ali direktno priključene. V njih so dodatno opisani preskusi, ki so potrebni 
za preskušanje števcev, da se lahko izdelki dajo na trg.  
 preskušanje točnostnih zahtev: 
o preskus točnosti pri referenčnih pogojih; 
o preskus ponovljivosti; 
o preskus konstante števca; 
o preskus začetnih pogojev; 
o preskus brez obremenitve; 
o preskus učinka vplivnih veličin; 
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 preskušanje učinka motenj na dolgotrajnost: 
o ostra napetostna sprememba; 
o zamenjano fazno zaporedje; 
o neuravnotežena napetost; 
o kratkotrajen velik tok; 
o samogretje; 
o odpornost proti odpovedi ozemljitve; 
o točnost ob prisotnosti harmonikov; 
o lihi in pod harmoniki; 
o DC in sodi harmoniki; 
o delovanje dodatnih naprav; 
 preskušanje električnih zahtev: 
o poraba moči. 
Tabela 2: Standardne vrednosti napetosti 
 
Standardne vrednosti napetosti 
[V] 
Vrednosti napetosti z izjemo 
[V] 
Direktno priključeni 230/400 220/380, 240/415 
Transformatorski 100/110 200 
 
Tabela 3: Standardne vrednosti tokov 
 Tok 
Vrednost toka 
[A] 
Direktno priključeni 
Itr 0,5−1−1,5−2 
Iref = 10 x Itr 5−10−15−20 
Transformatorski 
Itr 0,05−0,1−0,25 
In = Iref 1−2–5 
Standardna vrednost referenčne frekvence je 50 Hz. [6] 
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4 Preskušanje števca  
V času nastajanja diplomske naloge sem spoznal preskušanje samo s teoretičnega vidika, zato 
sem opravil nekaj preskušanj tudi s praktičnega vidika, da spoznam postopke preskušanja 
izdelkov. Preskuse sem opravljal pod strokovnim nadzorom osebja v Uradu Republike 
Slovenije za meroslovje. Z merilno opremo, ki nam je bila na voljo, smo opravil naslednje 
preskuse:  
 preskus točnosti pri referenčnih pogojih; 
 zagonski preskus in brez obremenitveni pogoji; 
 gretje. 
Preskušanje smo opravili na enofaznem števcu Iskra ME172 razreda A. 
Tabela 4: Specifikacija števca ME-172 
Napetost  Un,,Uref 230 V 
Napetostno območje 0,8−1,15 Uref 
Referenčna frekvenca 50 Hz ali 60 Hz 
Tok Itr 5 A 
Maksimalni tok Imax 85 A 
Minimalni tok Imin 0,25 A 
Razred A 
Temperaturno 
območje 
Delovanje -30 °C...+70 °C razširjeno -40...+80 °C 
Skladiščenje -40...+85 °C 
Zaščita pred vdorom IP54 
 
Za preskušanje smo uporabili merilni instrument ZERA MT3000. Merilna točnost je 0,02. Na 
sliki 6 imamo 2 ZERI. Na levi služi kot napajalna enota, desna pa kot merilnik pogreška. 
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Vsi preskusi so se opravljali v klimatski komori pri referenčnih pogojih skozi celotno 
preskušanje, razen pri preskusu gretja, kjer je bila temperatura povišana. 
 
Slika 6: Merilni instrumenti 
 
4.1 Preskušanje točnosti 
4.1.1 Pogoji preskusa točnosti 
Za preskušanje točnostnih zahtev morajo biti vzdrževani naslednji preskusni pogoji: 
 števec mora biti preskušen v ohišju s pokrovom, vsi deli, ki naj bodo ozemljeni, 
morajo biti ozemljeni; 
 pred vsakim preskusom morajo biti napetostni in tokovni krogi napajani primeren čas, 
da dosežejo termalno stabilnost; 
 dodatno za večfazne metre: 
o fazno zaporedje mora biti, kot je označeno v diagramu povezav; 
o napetost in tok morata biti uravnotežena (glej tabelo 6). 
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V tabelah 5 in 6 je predstavljen pogrešek, ki je določen za različne vrste obremenitve pri 
referenčnih pogojih. 
Tabela 5: Limita procentualnega pogreška pri referenčnih pogojih (enofazne in večfazne z 
uravnoteženo obremenitvijo) 
Vrednost toka  Faktor moči Limita procentualnega 
pogreška za števce razreda 
A B C 
Imin≤I≤Itr 1 ±2,5 ±1,5 ±1,0 
Itr≤I≤Imax 0,5 ind....1....0,8 cap ±2,0 ±1.0 ±0,5 
 
Tabela 6.: Limita procentualnega pogreška pri referenčnih pogojih (večfazni števci priključeni 
na enofazne obremenitve, vendar z uravnoteženo večfazno napetostjo) 
Vrednost toka  Faktor moči Limita procentualnega 
pogreška za števce razreda 
A B C 
Itr≤I≤Imax 0,5 ind....1 ±3,0 ±2,0 ±1,0 
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V spodnji tabeli 7 je določeno, kakšno je maksimalno odstopanje napetosti, toka in faznega 
zamika glede na določeno napetost preskušanja. V primeru, da je med preskusom odstopanje 
večje oz. manjše, moramo preskus ponoviti, saj nismo zagotovili stabilnost meritve. 
Tabela 7: Napetostno in tokovno razmerje 
Pogoji Odstopanje  
Vsake napetosti med fazo in nevtralnim, ter 
med kateri koli 2 fazi ne sme razlikovati od 
povprečne določene napetosti za več kot: 
± 1 % 
Vsak tok v vodnikih se ne sme razlikovati od 
povprečnega določenega toka za več kot: 
± 2 % 
Fazni zamik za vsak tok določen od faze 
proti nevtralnem napetost vodniku, ne glede 
na fazni kot, se ne sme razlikovati med sabo 
za več kot: 
2 ° 
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V tabeli 8 je za vsako vplivno količino določena toleranca, ki mora biti vzdrževana med 
celotnim preskušanjem, razen če ni drugače navedeno. 
Tabela 8: Referenčni pogoji 
Vplivna količina Referenčni pogoji Dovoljena toleranca števca razreda 
A  B  C  
Temperatura 
okolja 
Referenčna 
temperatura, ali v 
bližini, 23 °C 
± 2 % ± 2 %  ± 2 % 
Napetost  Referenčna 
napetost 
± 1,0 % ± 1,0 % ± 1,0 % 
Frekvenca  Referenčna 
frekvenca 
± 0,5 % ± 0,3 % ± 0,3 % 
Fazno zaporedje L1-L2-L3 - - - 
Napetostno 
ravnovesje 
Vse faze 
priključene 
- - - 
Valovna oblika Sinusne napetosti 
in tokovi 
Faktor deformiranja manj kot: 
3 % 2 % 2 % 
Neprekinjeno 
magnetno polje 
zunanjega izvora 
Enako nič - - - 
Močnostno 
frekvenčno 
magnetno polje 
Enako nič Nastala vrednost, ki naredi spremembo pogreška, ne sme 
biti več kot: 
± 0,3 % ± 0,2 % ± 0,2 % 
Elektromagnetno 
RF polje, 30 kHz 
do 2 GHz 
Enako nič < 1 V/m < 1 V/m < 1 V/m 
Delovanje 
dodatnih naprav 
Brez delovanja 
dodatnih naprav 
- - - 
Prevodne motnje, 
proizvedene z RF 
poljem, 150 kHz 
do 80 MHz 
Enako nič < 1 V < 1 V < 1 V 
 
24 
 
4.1.2 Preskus točnosti pri referenčnih pogojih 
Preskus točnosti pri referenčnih pogojih morajo biti izvedeni vsaj pri preskusnih točkah, 
prikazanih v tabeli 9. 
V primeru večfaznega števca se preskusi izvedejo z uravnoteženo trifazno napetostjo in 
uravnoteženo trifazno ali enofazno obremenitvijo. Za preskušanje z enofazno obremenitvijo 
se preskusni tok priključi na vsak merilni element ločeno. 
Tabela 9: Preskusne točke, ki določajo notranji pogrešek in dodatni odstotek pogreška zaradi 
vpliva količin 
Vrednost toka števec/obremenitev Močnostni faktor 
Imin 1-P 3-P uravnotežen  1 
Itr 1-P 3-P uravnotežen 0,5 ind, 1, 0,8 cap 
Itr - 3-P neuravnotežen 1, 0,8 cap 
10 Itr 1-P 3-P uravnotežen 0,5 ind, 1, 0,8 cap 
10 Itr - 3-P neuravnotežen 1, 0,8 cap 
Imax 1-P 3-P uravnotežen 0,5 ind, 1, 0,8 cap 
Imax - 3-P neuravnotežen 1, 0,8 cap 
 
Nekateri preskusni rezultati lahko padejo izven procentualne limite, določene v tabeli, zaradi 
negotovosti, vključene v merilni proces. Vendar, če je premik ničelne linije za ne več kot 
limite v tabeli 10 so vsi preskusni rezultati v mejah limite, se šteje, da so zahteve v tej tabeli 
izpolnjene. 
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Tabela 10: Dovoljeni razmik od ničle 
 Razred 
A  B  C  
Dovoljen razmik od ničle ± 1,0 ± 0,5 ± 0,2 
 
4.1.3 Rezultat preskusa točnosti 
Preskus se je opravljal pri naslednjih pogojih: 
 temperatura okolja 23 °C; 
 napetost 230 V ~; 
 frekvenca 50 Hz. 
Tabela 11: Rezultati preskusa točnosti pri referenčnih pogojih 
Oznaka 
toka 
Močnostni 
faktor 
Tok 
[A] 
Napetost 
[V] 
Frekvenca Konstanta Pogrešek 
Max 
pogrešek 
Min 
pogrešek 
Rezultat 
preskušanja 
Imin 1 0,25 230 50 1000 +0,15 % +2,5 % -2,5 % OK 
Itr 1 0,5 230 50 1000 +0,11 % +2,5 % -2,5 % OK 
Itr 0,5 0,5 230 50 1000 +0,07 % +2,0 % -2,0 % OK 
Itr 0,8 0,5 230 50 1000 +0,20 % +2,0 % -2,0 % OK 
10Itr 1 5 230 50 1000 +0,16 % +2,0 % -2,0 % OK 
10Itr 0,5 5 230 50 1000 +0,03 % +2,0 % -2,0 % OK 
10Itr 0,8 5 230 50 1000 +0,24 % +2,0 % -2,0 % OK 
Imax 1 85 230 50 1000 -0,30 % +2,0 % -2,0 % OK 
Imax 0,5 85 230 50 1000 -0,24 % +2,0 % -2,0 % OK 
Imax 0,8 85 230 50 1000 -0,34 % +2,0 % -2,0 % OK 
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Za meritev pogreška je treba opazovati led diodo, ki utripne za vsako 1 Wh. Pri preskušanju s 
tokom Imin in Itr smo čakali 5 impulzov, pri 10 Itr in Imax pa 10 impulzov. Pogrešek se izračuna 
glede na pretečeno energijo skozi števec in utripanju led diode. Če je pogrešek pozitiven, je 
bila pretečena energija skozi števec manjša, ko je števec utripnil z led diodo. 
 
 
4.2 Zagonski preskus in brez obremenitveni pogoji 
Števec mora biti uporaben v času 5 s, ko je napetost priključena na terminale. 
Števec mora začeti in nadaljevati registrirati pri začetnem toku (in v primeru večfaznih metrov 
z uravnoteženo obremenitvijo), prikazanem v tabeli 12. 
Če je števec namenjen za merjenje energije v obeh smereh, potem se za dosego teh zahtev 
preveri pretok energije v vsako smer. 
Tabela 12: Začetni tok 
 Števec razreda Močnostni faktor 
A  B  C  
Direktna priključitev 0,05 Itr 0,04 Itr 0,04 Itr 1 
 
Ko je napetost priključena brez toka v tokokrogu, LED prikazovalniki ne smejo proizvesti več 
kot 1 impulza. 
Za ta preskus mora biti priključena 115 % referenčna napetost na napetostni krog. 
Minimalni preskusni čas ∆t mora biti: 
 
Enačba 1.:Minimalni preskusni čas 
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Pri tem je: 
 k je število impulzov, ki jih oddaja izhodna naprava metra na kilovatnih ur (imp/kWh); 
 m je število merilnih elementov; 
 Utest je preskusna napetost v voltih, vrednost je 1,1 Un,; 
 Ist je začetni tok. 
 
 
4.2.1 Rezultati preskusa prižiganja in brez obremenitveni pogoji 
Preskus se je opravljal pri referenčnih pogojih: 
 temperatura okolja 23 °C; 
 napetost 264,5 V ~; 
 frekvenca 50 Hz. 
Namen preskusa je, ali števec začne meriti energijo. Proizvajalec navede tok Itr, mi pa iz 
tabele izračunamo Ist. Seveda moramo vedeti, kakšnega razreda je naš števec − v našem 
primeru je razreda A − zato je vrednost Ist = 0,025 A. 
Tabela 13: Rezultati začetnega preskusa 
Oznaka  
toka 
Močnostni 
faktor 
Tok 
[A] 
Napetost 
[V] 
Frekvenca 
[Hz] 
Konec Min 
konec 
Rezultat 
preskušanja 
0,05 Itr 1  0,025 264,5 50 1 2 ok 
 
Preskus se začne, ko v števec priključimo tok. Vključimo štoparico in čakamo maksimalno 2 
impulza. Razlog dopuščanja 2 oz. 1 impulza je v konstanti števca.  
 
Impulz 
 
Impulz 
 
Impulz 
 1000 kWh 
 
1000 kWh 
Slika 7: Razlaga impulzov 
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Enačba 2: Izračun minimalnega časa 
Črni pas ponazarja preskusni del, ki traja 37 min in 56 s. Pri preskusu smo zaznali 1 impulz, 
zato je bil preskus uspešen. 
 
 
4.3 Gretje  
Izvaja se pod nazivnimi pogoji, električni krogi ter izolacija ne smejo doseči temperature, ki 
bi negativno vplivala na delovanje metra. 
Vsak tokokrog je obremenjen z maksimalnim tokom in vsak napetostni krog (tudi s 
pomožnimi napetostnimi krogi, ki so napajani za obdobje, ki je daljše od trajanja njihove 
časovno termične konstante) je obremenjen z 1,15-kratno vrednostjo referenčne napetosti. 
Dvig temperature na zunanji površini ne sme preseči 25 K, s tem da mora biti temperatura 
okolice 40 °C. 
Trajanje preskusa naj bo 2 uri, med preskusom pa naj števec ne bo izpostavljen prepihu niti 
direktnemu sončnem sevanju. 
Po preskusu števec ne sme kazati kakršnih koli poškodb. 
 
4.3.1 Rezultat preskusa gretja 
Med preskusom števec ni bil izpostavljen prepihu in sončnemu sevanju. Po končanem 
preskusu števec ni kazal povišane temperature na katerem koli izpostavljenem delu ali 
kakršne koli deformacije ohišja. Števec je preskušanje uspešno prestal. 
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5 Zaključek  
Proizvajalec mora torej za uspešno postavitev proizvoda na trg ustrezati kriterijem iz 
direktive, ki se nanašajo na državo, v kateri se bo produkt prodajal. Standardi, ki se nanašajo 
na števce električne energije, ne povzemajo v celoti direktive, ampak samo bistvene zahteve. 
Zakaj so potem potrebni standardi? Razlog je v tem, da je v direktivah opisano samo, kakšne 
vrednosti − točnosti naj bodo števci pod določenimi pogoji, ne pa tudi postopki. To je seveda 
opisano v standardih, ki morajo biti harmonizirani, torej da so preskusni postopki priznani in 
se lahko uporabljajo. Vendar s tem še vedno domnevamo, da merilni instrument ustreza 
direktivi za merilne instrumente. Oznako CE torej pritrdi proizvajalec sam, ko izpolni vse 
zahteve ustreznih direktiv, vendar oznaka ne označuje izvora in kakovosti proizvoda; to samo 
pomeni, da je izdelek skladen z vsemi predpisanimi obveznostmi.  
Za celotno preskušanje produkta, v našem primeru električnega števca, ne zadostujeta samo 
eden ali dva standarda. Za skoraj vsak preskus je napisan posamični standard, v katerem so 
podrobno napisani postavitev, preskusna okolja, dodatne specifikacije za proizvod ipd.  
Iz izmerjenih rezultatov smo ugotovili, da bi števec lahko uvrstili v višji razred, vendar na 
njem niso bili opravljeni vsi preskusi. Razredi števcev so razdeljeni v tri razrede, A, B in C, v 
teoriji se pojavlja še 4. razred, tj. D, vendar naj bi bili pogreški pri takem števcu ≈0. 
Strokovnjaki na področju preskušanja števcev imajo celo v današnjem času malo opravka s 
števci razreda C, saj je težko izdelati števec, ki bo imel tako majhen pogrešek skozi celotno 
obremenitev. Proizvajalec se lahko z uvrstitvijo števca v nižji razred izogne rednim 
overitvam, ki so različne, in s tem pripomore k manjšim stroškom za kupca. Pri treh 
opravljenih preskusih smo opazili, da števec ustreza predpisanim standardom, vendar ne v 
celoti. Če želimo števec tržiti na trgu, moramo brez izjem uspešno opraviti vse preskuse, ki jih 
določa standard. Večji proizvajalci pred samim preskušanjem pri priglašenem organu sami 
preskušajo proizvod s kakšnimi alternativnimi metodami in se izognejo dodatnim težavam, ki 
jih odkrije organ. Vendar pa proizvajalec za zahtevane meritve potrebuje ustrezno 
opremljenost in sposobnost laboratorija. 
Postopek ugotavljanja skladnosti instrumenta je dolgotrajen že s strani proizvajalca, ki mora 
že v začetku načrtovanja misliti na določna tveganja, povezana s proizvodom. K dolgotrajnem 
postopku pripomore še preskušanje proizvoda, to pa se v primeru težav lahko zelo podaljša.  
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